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Вступ.
Нудота та блювання є поширеними симптомами, які можуть виникати при

різних захворюваннях, таких як гастроентерит, мігрень, під час хіміотерапії або
післяопераційного періоду. Ці симптоми значно знижують якість життя
пацієнтів, викликаючи дискомфорт та обмежуючи повсякденну активність.

Традиційні лікарські форми, такі як таблетки або капсули, не завжди
забезпечують швидке полегшення симптомів. Крім того, деякі пацієнти,
особливо діти та літні люди, можуть мати труднощі з ковтанням твердих
лікарських форм.

Таблетки, що швидко розпадаються у ротовій порожнині (ODT),
пропонують вирішення цих проблем. Вони забезпечують швидкий початок дії,
оскільки активна речовина швидко всмоктується через слизову оболонку рота.
Крім того, такі таблетки можна приймати без води, що є зручним для пацієнтів
у будь-яких умовах. Це особливо важливо для пацієнтів із нудотою, які можуть
мати труднощі з прийомом рідини.

Таким чином, розробка ODT для протиблювотної терапії є актуальною та
перспективною, оскільки поєднує в собі ефективність, зручність та покращення
комплаєнсу пацієнтів.

Мета дослідження.
Метою нашого дослідження є проведення ґрунтовного аналізу сучасних

технологій, що застосовуються при розробці таблеток, які швидко розпадаються
у ротовій порожнині, зокрема для протиблювотної терапії. Особливу увагу ми
приділимо метоклопраміду як активній речовині, що широко використовується
в цій галузі.

Методи дослідження.
Для досягнення поставленої мети ми використовували такі методи:
- Огляд основних технологій виробництва ODT.
- Визначення переваг та недоліків кожної технології.
- Аналіз використання метоклопраміду в ODT.
- Оцінка перспектив розвитку та впровадження інновацій.
Результати цих досліджень дозволять отримати цілісне уявлення про

сучасний стан та перспективи розвитку таблеток, що швидко розпадаються у
ротовій порожнині, у контексті протиблювотної терапії.

Основні результати.
Таблетки, що швидко розпадаються у ротовій порожнині, є інноваційною

лікарською формою, яка забезпечує розпад таблетки без потреби запивати
водою. Це особливо важливо для пацієнтів, які мають труднощі з ковтанням або
обмежений доступ до води.

Основною характеристикою ODT є їх здатність розпадатися у ротовій
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порожнині за короткий час, зазвичай менше 30 секунд. Це забезпечує швидке
вивільнення та всмоктування активної речовини, що призводить до швидкого
початку терапевтичної дії.

Переваги ODT включають покращення комплаєнсу пацієнтів, оскільки
зручність та простота застосування підвищують готовність до прийому ліків.
Крім того, швидкий початок дії є критичним у ситуаціях, де необхідне негайне
полегшення симптомів, таких як нудота та блювання.

Таким чином, ODT поєднують у собі ефективність, зручність та швидку
дію, що робить їх перспективною формою для протиблювотної терапії.

Метоклопрамід є одним із найбільш поширених лікарських засобів, що
використовуються для лікування нудоти та блювання. Його механізм дії
базується на антагонізмі дофамінових D2-рецепторів, які розташовані в
хеморецепторній тригерній зоні, що відповідає за контроль нудоти. Крім того,
метоклопрамід прискорює евакуацію вмісту шлунка, що також зменшує
симптоми.

Цей препарат має значні переваги, зокрема швидке полегшення
симптомів, що робить його незамінним у гострих станах, таких як
післяопераційна нудота або нудота під час хіміотерапії. Однак при розробці
ODT з метоклопрамідом виникають певні виклики.

Насамперед це гіркий смак активної речовини, який може впливати на
прийнятність препарату для пацієнтів. Також існують питання стабільності
метоклопраміду, оскільки таблетки ODT мають бути захищені від впливу
вологи.

Врахування цих аспектів є критично важливим при створенні ODT для
протиблювотної терапії, оскільки вони впливають на ефективність і
прийнятність препарату для пацієнтів.

Сучасні технології виробництва таблеток, що швидко розпадаються у
ротовій порожнині (ODT), дозволяють створювати ефективні та зручні лікарські
форми.

Однією з найбільш поширених є пряме пресування, яке характеризується
простотою процесу та низькою вартістю. Для забезпечення швидкого розпаду
використовуються супердезінтегранти, такі як кросповідон і кроскармелоза.

Іншою популярною технологією є ліофілізація, яка формує пористу
структуру таблетки. Це забезпечує майже миттєвий розпад і легкість таблетки,
проте процес є дорогим і технічно складним.

Грануляція використовується для попереднього змішування компонентів,
що підвищує стабільність і міцність таблетки, але може дещо збільшувати час
розпаду.

Одним із ключових компонентів у створенні таблеток, що швидко
розпадаються у ротовій порожнині (ODT), є супердезінтегранти. Вони
забезпечують швидкий розпад таблетки, навіть без застосування води, що є
критичним для ефективності таких лікарських форм.

Серед найбільш поширених супердезінтегрантів виділяють:
- Кросповідон: Це нерозчинна речовина, яка діє за рахунок швидкого

набухання та механічного розширення часток, що сприяє розпаду таблетки.
- натрію кроскармелоза: Вона має високий рівень водопоглинання, що

96



«Сучасні досягнення фармацевтичної технології» (27 листопада 2024 р., м. Харків)

забезпечує ефективне розширення часток таблетки.
- натрію крохмаль гліколят: Завдяки високій гігроскопічності, цей

дезінтегрант швидко набухає, що сприяє розпаду таблетки в ротовій порожнині.
Ключовими перевагами супердезінтегрантів є їх здатність зменшувати час

дезінтеграції таблеток до кількох секунд і стабільність у різних умовах
зберігання. Використання таких компонентів є основою для досягнення високої
ефективності ODT.

Одним із головних викликів при створенні таблеток, що швидко
розпадаються у ротовій порожнині, є маскування гіркого смаку активної
речовини, зокрема метоклопраміду. Гіркий смак може значно вплинути на
прийнятність препарату для пацієнтів, особливо дітей.

Для вирішення цієї проблеми використовуються сучасні методи
маскування смаку, такі як:

Мікроінкапсуляція: Цей метод передбачає покриття частинок активної
речовини полімерною оболонкою, що зменшує їхній контакт зі смаковими
рецепторами.

Ароматизатори та підсолоджувачі: Додавання таких речовин, як цукралоза
чи аспартам, дозволяє маскувати гіркоту, а ароматизатори, наприклад ментол,
додають приємний смаковий профіль.

Полімерні покриття: Використання розчинних полімерів, таких як
гідроксипропілметилцелюлоза (HPMC), дозволяє створювати захисну плівку,
яка також підвищує стабільність препарату.

Технології подвійного пресування: Це створення таблеток із зовнішнім
шаром, що маскує смак активної речовини.

Кожен із цих підходів має свої переваги та обмеження, але в сукупності
вони дозволяють створити лікарську форму, яка буде прийнятною навіть для
найвибагливіших пацієнтів.

Інновації у виробництві ODT
Розробка таблеток, що швидко розпадаються у ротовій порожнині,

активно вдосконалюється завдяки впровадженню інноваційних технологій.
Одним із найбільш перспективних напрямків є 3D-друк таблеток. Ця технологія
дозволяє створювати складні багатошарові структури та персоналізувати
дозування для конкретного пацієнта. Наприклад, таблетка Spritam, затверджена
FDA, використовує 3D-друк для покращення лікування епілепсії.

Нанотехнології також знаходять широке застосування. Вони дозволяють
створювати наночастинки активної речовини для покращення її розчинності та
біодоступності. Окрім того, нанотехнології використовуються для маскування
смаку метоклопраміду на молекулярному рівні.

Ще одним напрямком є інновації в ліофілізації. Швидкісна ліофілізація
дозволяє створювати таблетки з високою пористістю, що значно покращує їх
швидкість розпаду. Водночас ведуться роботи над оптимізацією процесу для
зниження вартості виробництва.

Окрім технічних інновацій, індустрія поступово впроваджує екологічні
рішення. Використання біорозкладних допоміжних речовин та зменшення
викидів CO₂ у виробничих процесах сприяє зниженню впливу на довкілля.

Ці інновації відкривають нові можливості для розробки ODT, роблячи їх
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ще ефективнішими, доступнішими та безпечнішими.
Порівняння технологій виробництва ODT
Для кращого розуміння переваг і недоліків основних технологій

виробництва таблеток, що швидко розпадаються у ротовій порожнині (ODT),
ми підготували порівняльну таблицю.

Основними критеріями оцінки є:
- Вартість виробництва: Найдешевшою є технологія прямого пресування,

тоді як ліофілізація є найдорожчою через складність і тривалість процесу.
- Час дезінтеграції: Ліофілізація забезпечує найшвидший розпад, тоді як

грануляція демонструє середній показник.
- Стабільність активної речовини: Пряме пресування та грануляція

забезпечують високу стабільність препарату, тоді як ліофілізація вимагає
особливих умов зберігання.

- Маскування смаку: Найкращі результати досягаються за допомогою
ліофілізації, оскільки це дозволяє зменшити контакт активної речовини зі
смаковими рецепторами.

У таблиці детально представлені переваги та недоліки кожного методу.
Вибір конкретної технології залежить від вимог до кінцевого продукту,
економічних можливостей і наявного обладнання.

Виклики у створенні ODT
Незважаючи на значні переваги таблеток, що швидко розпадаються у

ротовій порожнині, їх створення пов’язане з низкою викликів.
Маскування смаку: Багато активних речовин, таких як метоклопрамід,

мають гіркий смак, що ускладнює прийнятність препарату.
Стабільність активної речовини: Таблетки ODT чутливі до впливу вологи

та температури, що вимагає використання спеціального пакування.
Економічні виклики: Технології, такі як ліофілізація та 3D-друк, є

дорогими, що підвищує вартість кінцевого продукту.
Регуляторні вимоги: Виробництво ODT має відповідати суворим

стандартам, таким як Європейська фармакопея та FDA, що додає складності на
етапах розробки й сертифікації.

Подолання цих викликів вимагає впровадження інноваційних рішень, які
забезпечать ефективність, стабільність і доступність ODT для широкого кола
пацієнтів.

Регуляторні вимоги до ODT
Виробництво таблеток, що швидко розпадаються у ротовій порожнині

(ODT), підпадає під регуляцію міжнародних стандартів, таких як Європейська
фармакопея та FDA.

Європейська фармакопея: Вона встановлює вимоги до часу дезінтеграції
— менше 30 секунд у лабораторних умовах. Також важливими є однорідність
маси та стабільність активної речовини.

FDA: Основний акцент робиться на забезпеченні високої біодоступності
активної речовини, стабільності продукту та точності дозування.

Контроль якості: ODT мають відповідати суворим вимогам до тестів
дезінтеграції, розчинності та органолептичних властивостей, таких як смак і
текстура.
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Особливу увагу також приділяють пакуванню, яке має забезпечувати
захист від вологи та зберігати цілісність таблетки.

Дотримання цих регуляторних вимог гарантує високу якість, безпеку та
ефективність таблеток ODT, що дозволяє їх успішно впроваджувати у медичну
практику.

Перспективи розвитку технологій ODT
Технології виробництва таблеток ODT продовжують активно розвиватися.

Основні перспективні напрями включають:
Нові полімери: Використання екологічних матеріалів, які не лише

забезпечують стабільність препарату, але й знижують вплив на довкілля.
Розвиток 3D-друку: Ця технологія дозволяє створювати багатошарові

таблетки зі складною структурою, що забезпечує персоналізоване дозування
для пацієнтів.

Штучний інтелект: Використання AI для моделювання стабільності
препарату та оптимізації складу дозволяє скоротити час і витрати на розробку
нових продуктів.

Екологічність: Впровадження енергоефективних методів виробництва та
біорозкладних пакувальних матеріалів сприяє сталому розвитку
фармацевтичної галузі.

Ці інновації відкривають нові можливості для створення ефективних і
доступних ODT, що відповідають сучасним вимогам.

Висновки.
Отже, таблетки, що швидко розпадаються у ротовій порожнині, є

важливим досягненням у сучасній фармацевтиці. Вони поєднують у собі
ефективність, зручність застосування та швидкодію, що робить їх ідеальними
для протиблювотної терапії.

Метоклопрамід, як активна речовина, має значний потенціал, але виклики,
пов’язані зі смаком і стабільністю, потребують інноваційних рішень.

Розвиток технологій, таких як 3D-друк, нові полімери та штучний
інтелект, дозволяє покращувати якість і доступність ODT. Подолання викликів і
впровадження інновацій сприятимуть ширшому застосуванню цієї лікарської
форми у фармацевтичній практиці.
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